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establece medidas para la utilizacién de pruebas nuevas que surjan
producto de los adelantos en este campo.

ARTICULO 5. APLICABILIDAD

Este Reglamento serd aplicable a las organizaciones de base
comunitaria y las instituciones de salud publicas y privadas, que a
través de personas debidamente autorizadas, realizan Pruebas Rapidas
Exentas para la deteccion del VIH. Este Reglamento no serd de
aplicacién a los laboratorios, los cuales vendran obligados a realizar las
referidas pruebas de conformidad con lo dispuesto por la
Administracidon Federal de Drogas y Alimentos (FDA) y los requisitos de
sus respectivas licencias.

ARTICULO 6. DEFINICIONES

A los efectos de este Reglamento, los términos que a continuacién se
enumeran tendran los siguientes sigr cados:

6. Buenas practicas de laboratorio: es una técnica,
método, proceso, actividad, incentivo o premio e se
cree que es mas efectivo para dar un resultado en
parl :ul: que cualgt :r otra técnica, método o proceso.
(Segl  Folleto preparado por el CDC para pruebas
exentas)

6.2 Certificacion de Técnico de Prueba Rapida de VIH:
Cert cacién emitida por el Departamento de Salud a
toda persona que cumpla s requisitos del Articulo 8 de
este reglamento.

6.3 Certificado de Prueba Exenta de CLIA (CLIA
Certificate of Waiver, CW): Certificacion que emiten
los Centros de Servicios de Medicare y Medice | (CMS,
por sus siglas en inglés) a favor de un proveedor para
que éste pueda realizar una prueba exenta de CLIA. La
FDA determ 1@ las pruebas que reciben esa
clasificacion.

6.4 CLIA: Ley Federal Nimero 100-578, Clir :al Laboratory
Improvement Amend ents of 1988.










ARTICULO 8. CERTIFICACION DE TECNICO DE PRUEBA RAPIDA
DE VIH EXENTA.

Toda persona que realice la prueba rapida de VIH tiene que cumplir
con los siguientes requisitos:

1. Haber aprobado satisfactoriamente los cursos a trayés de
modulos de autoestudio de VIH y ETS que ofrece ¢ Area de
Capacitacidon de la Divisibn de Prevencidn ETS/VIH del
Departamento de Salud.

2. Haber participado del adiestramiento que ofrece el
manufacturero de la prueba rapida de VIH, aprobada por la FDA
como CLIA exenta, que va a ser utilizada por la organizacion
para la cual trabaja.

3. Aprobar satisfactoriamente el curso “Principios basicos de prueba
répida exenta del VIH” que ofrece el Area de Capacitacién de la
Division de Prevenciéon E S/VIH de¢ Departamento de Salud.

Ala 3:xch de aprobacién de este reglamento, toda aquella persona que
haya aprobado los cursos ofrecidos por el Departamento de Salud
sobre la Prueba Rapida de VIH exenta, contari | con la convalidac in
de los requisitos antes expuestos.

No se requerird que las personas a' orizadas cuenten con licencias,
cer cados o enl 2nan :ntos adicionales a los aqui  spuestos.

ARTICULO 9. CONSENTIMIENTO INFORMADO
9.1 Voluntariedad de la Prueba Rapida Exenta de VIH

Se le informara a todo participante que se le ofrezca la prueba
répida de VIH que la misma es de caracter voluntario.

9.2 Garantia de Confidencialidad de la Informacién

Toda informacidn obtenida durante el proceso de realizar la
prueba asi como el resultado de la prueba, es de caracter
confidencial. | 1guna persona ajena a los servic »s de
tratamiento médico y de notificacion de parejas, tendré acceso la
informacion ofrecida por el cliente o al resultado.

9.2 Informacidon de la Prueba y sus Resultados
La siguiente informacién se le debe ofrecer a toda persona que

so ite la prueba:
7







f. A las personas de alto riesgo con un resultado negativo se
les debe facilitar el acceso a servicios de prevencion vy
servicios de apoyo.

Durante el proceso de prueba rapida el cliente debe recibir informacidn
bésica sobre VIH y SIDA. La misma puede proporcionarse verbalmente
0 por escrito.

10.2 ESCENARIOS NO CLINICOS
En los escenarios no clinicos:

a. La prueba de VIH debe ser voluntaria, libre de coaccion
y solo se debe hacer con el consentimiento informado
del cliente.

b. La prueba de VIH debe ser dirigida a poblaciones de
alto riesgo entre los 13 a 64 anos de edad. Entre los
i upos de alto riesgo se encuentran:

i. Hombres que tienen sexo con otros hc  bres.

ii. Personas que se inyectan drogas
Mujeres que son parejas sexu. 5 de alguno de los
dos grupos anteriores.

iv. Parejas sexuales de perst as viviendo co el VIH.

c. El consentimiento debe ser informado y por escrito.

d. La informacién sobre la infeccion de VIH, s e la
prueba y los resultados _: [a misma, pueden proveerse
de forma oral 0 esc a.

e. Las persc as en alto riesgo para adquirir el VIH deben
realizarse la prueba de VIH anualmente.

f. A las personas con un resultado VIH reactivo se les
debe facilitar el enlace a la prueba de confirmacion y de
ésta resultar positiva, la p¢ sona debe de ser enlazada
a tratamiel o médico, servic » de no_.icacion de
parejas y servicios de apoyo.

g. A las personas de alto riesgo con un resultado negativo
se les debe facilitar el enlace a otros servicios de
prevencion y servicios de apoyo.

10.3 SALAS DE PARTO

a. La prueba rapida de VIH debe estar disponible en toda Sala de
Parto.




. Se deben dirigir todos los esfuerzos para ofrecer la prueba
rapida de VIH a toda embarazada en las Salas de Parto, que
llegue sin evidencia de |la prueba de VIH en el tercer trimestre.

. Si una embarazada rehusa realizarse la prueba de VIH, aunque
amerite el ofrecimiento de la misma, debe realizdrsele la prueba
rapida a su infante.

. El resultado de la prueba rapida de VIH, cuando la muestra se
toma en la Sala de Parto, debe estar disponible en 20 minutos o
menos, y el procesamiento de la prueba rapida en laboratorio
debe ser de 60 minutos 0 menos.

. Cuando la mujer embarazada reactiva al VIH comience en parto
activo, es necesario que se administre tratamiento. Se debe
administrar el medicamento correspondiente al maximo antes
del nacimiento de infante. Se recomienda de 2 a 4 horas de
infusidn antes de una cesarea electiva.

A todo infante nacido de una embarazada reactiva a la prueba
répida, se le comenzara tratamiento para reducir la transmision
del VIH desde sus primeras 8 a 12 horas. Al ser dado de alta de
hospital, se 2 entregara medicamentos para completar su
tratar ento pi a sus prir :ras seis semanas.

. El rest ado de prueba reactiva en la Sala de Parto, debe ser
confirmado por el laboratorio del hospital con la prueba
confirmatoria establecida por el FDA.

. Al ser dado de alta del hospite se referira al infante a cuidado
médico en una clinica pediatrica especic :ada en VIH.

| » es recomendable la lactancia para una m jer embarazada
gue se identifiqgue reactiva a la prueba de VI en [a Sala de
Parto. La lac ancia representa un riesgo de transmision por la
leche materna de un 14% a 16%.

Se requiere reportar a la Oficina de Vigilancia VIH del
Departamento de Si 1d toda prueba conducente al diagnédstico y
tratamiento del VIH.

. El personal de la S¢ 1 de Parto y del laboratorio del hospite
deber: redactar y enviar el Informe Estadistico Mensual

)




Agregado, el cual incluya la utilizacién de la prueba rapida de
VIH en la Sala de Parto y la razé por la cual se ofrecié la
misma.

..RTICULO 11. REPOR1. —E . RUEBA RAPIDA DE VIH

Todo proveedor de Prueba Rapida rendira un informe estadistico
ensual utilizando el formato en el Anejo 2, a la siguiente direccién:

DEPARTAMENTO DE SALUD

DIVISION DE PREVENCION DE ETS/VIH

PO Box 70184 San Juan, PR 00936-8184
Teléfono: 787. 765-2929 ¢ www.salud.gov.pr

11.1 REPORTE DE PRUEBAS RAPIDAS CON UN RESULTADO
REACTIVO.

Toda prueba rapida con un resultado reactivo sera reportada al
Departamento de Salud. Para este reporte se utilizara el Informe
Confidencial (Form lario PR-02). Toda agencia y organizaciéon que
administre la prueba rapida de VIH y obtenga un resultado reactivo,
debera reportar el mismo a la Oficina de Vig incia VIH del
Departame to de Salud a la si¢ ente direccion:

Departamento de Salud
VIGILANCIA V 4

Po Box 70184

San Juan PR 00936-8184
Tel. (787)765-2929

ARTICULO 12. GARANTIA DE CALIDAD

12.1 Coordinador del Programa de Garantia de Calidad de
Pruebas Rapidas Exentas Exentas de VIH

Todo proveedor de Pruebas Rapidas Exentas exentas de VIH debe
designar un/a coordinador/a del programa de garantia de calidar 2
las pruebas de VIH, que esté encargado de:

a. Velar por el fiel cur slimiento del proceso de la prueba rapida
exenta del VIH segln lo describe el manufacturero de la prueba
en partict ar.
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. Redactar las instrucciones de la prueba en particular paso por

paso y hacer las mismas accesibles a todo el personal
involucrado en la realizacién de las pruebas.

Asegurarse que el personal sabe como realizar cada uno de los
procedimientos requeridos para realizar las pruebas.

. Establecer mecanismo para informar cuando surjan problemas

en los procedimientos de las Pruebas Rapidas Exentas exentas
de VIH y como se van se van aplicar las acciones correctivas.

. Velar porque el Certificado de Dispensa de CLIA esté al dia.

Establecer mecanismo que garantice las regulaciones federales y
estatales, incluyendo las de manejo de desperdicios biomédicos.

12.2 Verificacion del Proceso de Pruebas

Todo proveedor de Pruebas Rapidas Exentas exentas de VIH, previo a
comenzar a ofrecer la prueba a sus clientes debe:

1.

2.

Facilitar que el personal que administrara las pruebas obtenga la
Certificacion de Técnico de la Prueba Exenta de VIH.

Garantizar q » su personal posea la capacitacidén para ejercer
las t: eas reque las por el manufacturero para rea :ar la
prueba.

. Asegurar que las pruebas funcionan correctame 2 y d

resultados esperados cuando se usan contrc :s externos.
Establecer una logistica para que clientes que obtengan t
resultado reactivo en su prueba rapida exenta de VIH puedan ser
enlazados a una prueba de coni macion.

. Establecer un protocolo p: a ¢ manejo de desperdicios

biomeédicos.

12.3 Protocolo para Realizar la Prueba Rapida Exenta de VIH

Todo proveedor de pruebas exentas de VIH debera tener un protocolo

escr

) de como se realiza la prueba rapida exenta de VIH por su

personé El protocolo debe incluir las 1strucciones del fabricante de Ia
prueba e cada paso vy la siguiente informa: “5n:

a.

Antes de |la Prueba:

i. Cotejo de temperaturas de almacenz : y lugar de la
prueba.
ii. Cotejode ventario
12







multas administrativas que se impongan por infracciones a las
mismas, y la revision judicial de las decisiones finales de la Secretaria,
se regiran por lo establecido en la Ley Nim. 38 de 30 de junio de
2017, segun enmendada, conocida como "Ley de Procedimiento
Administrativo Uniforme del Gobierno de Puerto Rico" y por el
..eglamento NUm. 85 del Secretario de Salud para Regular los
Procedimientos Adjudicativos en el Departamento de Salud y sus
Dependencias, aprobado el 27 de agosto de 1996, o cualquiera que
sea aprobado para sustituir el mismo.

ARTICULO 16: VIGENCIA

Este Reglamento fue aprobado por el Secretario de Salud conforme a
jo establecido en la Ley de Procedimiento Administrativo Uniforme del
Gobierno de Puerto Rico, Ley Nim. 38 de 30 de junio de 2017, segln
enmendada, y entrara en vigor treinta (30) dias luego de radicado en
el Departamento de Estado de Puerto Rico.

Aprobado hoy _de ie 2018.

IS, FACS
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